CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Campral, 333 mg, tabletki powlekane dojelitowe.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana dojelitowa zawiera 333 mg akamprozatu (Acamprosatum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana dojelitowa.

Na kazdej tabletce (z jednej strony) jest wyttoczona liczba 333.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Campral jest wskazany w leczeniu podtrzymujacym abstynencje alkoholowa u 0so6b uzaleznionych od
alkoholu z jednoczesnie prowadzong psychoterapia.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli wwieku 18 - 65 lat

Pacjentom o masie ciata 60 kg lub wigkszej podaje si¢ po 2 tabletki akamprozatu trzy razy na dobe

(rano, w potudnie i przed snem).

Pacjentom o masie ciata ponizej 60 kg podaje si¢ 4 tabletki w trzech podzielonych dawkach (dwie
tabletki rano, jedng w potudnie i jedng przed snem).

Sposdéb podawania

W przypadku prawidtowo dziatajacego uktadu pokarmowego zaleca si¢ podawanie produktu
leczniczego pomigdzy positkami. Podawanie produktu Campral jednocze$nie z positkiem zmniejsza
biodostgpnos¢ produktu leczniczego (patrz punkt 5.2.).

Zalecany czas trwania leczenia wynosi 1 rok. Leczenie akamprozatem nalezy rozpoczynaé jak
najwczesniej po odstawieniu alkoholu. Sporadyczny epizod wypicia alkoholu nie jest
przeciwwskazaniem do kontynuowania leczenia.

4.3. Przeciwwskazania

Campral jest przeciwwskazany:

e  upacjentdow z nadwrazliwos$cig na substancj¢ czynng lub na ktoragkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.,

e upacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek (stezenie kreatyniny w surowicy krwi
> 120 mikromoli/l),



e ukobiet karmigcych piersig (patrz punkt 4.6.).
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania produktu Campral nie zostato ustalone u pacjentow
w wieku ponizej 18 lat i powyzej 65 lat, dlatego Campral nie jest zalecany do stosowania w tych
populacjach pacjentow.

Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu Campral u pacjentéw z cigzkg
niewydolno$cig watroby (stopien C wedtug klasyfikacji Child-Pugh).

Z powodu dobrze poznanej i ztozonej wzajemnej zalezno$ci mig¢dzy uzaleznieniem od alkoholu,
depresja 1 sktonnos$ciami samobdjczymi zaleca si¢, aby pacjentdow uzaleznionych od alkoholu, w tym
rowniez pacjentow leczonych akamprozatem, obserwowac czy nie wystepuja u nich typowe objawy.

Campral nie jest wskazany w leczeniu ostrych objawow zespotu odstawienia alkoholowego.

Naduzywanie i uzaleznienie

Badania niekliniczne wskazuja, ze akamprozat nie wywotuje lub w niewielkim stopniu moze
wywotywac uzaleznienie od produktu leczniczego. W zadnym z badan klinicznych nie uzyskano
danych dotyczacych uzaleznienia od akamprozatu, wykazujac w ten sposdb, ze akamprozat nie ma
znaczacego potencjatu wywotywania uzaleznienia od produktu leczniczego.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu
Produkt leczniczy Campral zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy
produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie wykazano zmian czgsto$ci wystepowania klinicznych i (lub) biologicznych reakcji niepozadanych
przy jednoczesnym stosowaniu akamprozatu z disulfiramem, oksazepamem, tetrabamatem oraz
meprobamatem.

W badaniach klinicznych akamprozat byt bezpiecznie stosowany w potaczeniu z produktami
przeciwdepresyjnymi, przeciwlgkowymi, nasennymi i uspokajajacymi oraz nieopioidowymi
produktami przeciwbolowymi.

Jednoczesne spozywanie alkoholu z produktem Campral nie wptywa na farmakokinetyke alkoholu
i akamprozatu.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania produktu Campral u kobiet w cigzy. Badania na

zwierzetach nie wykazaly zadnych dowodow dziatania toksycznego i teratogennego na ptod.
Campral musi by¢ stosowany w cigzy wylacznie po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka,
gdy pacjentka nie moze powstrzymac si¢ od picia alkoholu bez leczenia produktem Campral

i w konsekwencji, gdy istnieje ryzyko dzialania toksycznego i teratogennego alkoholu na ptod.

Laktacja
Wiadomo, ze produkt Campral przenika do mleka karmigcych zwierzat. Nie wiadomo czy akamprozat

przenika do mleka ludzkiego. Nie ma odpowiednich danych dotyczacych stosowania akamprozatu
u niemowlat. Z tego powodu nie wolno stosowa¢ produktu Campral u kobiet karmigcych piersia.



Jesli kobieta karmigca piersig nie moze powstrzymac si¢ od picia alkoholu bez leczenia
akamprozatem, nalezy podja¢ decyzj¢ o zaprzestaniu karmienia piersig lub przerwaniu leczenia
produktem Campral, uwzglgdniajac znaczenie stosowania produktu leczniczego u pacjentki.

Plodnos¢
W badaniach na zwierzetach nie obserwowano zadnego niepozadanego wptywu na ptodnosé.
Nie wiadomo czy akamprozat ma wplyw na ptodno$¢ u ludzi.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn
Produkt leczniczy nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8. Dzialania niepozadane

Zgodnie z informacjami zebranymi w trakcie badan klinicznych oraz pochodzacymi ze
spontanicznych zgloszen po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu, w trakcie leczenia
produktem Campral moga wystapi¢ nizej wymienione dziatania niepozadane.

Czestos¢ wystgpowania zdefiniowano w nastepujacy sposob:

bardzo czgsto (>1/10),

czesto (>1/100, <1/10),

niezbyt czesto (>1/1000, <1/100),

rzadko (=1/10 000, <1/1000),

bardzo rzadko (<1/10 000),

czesto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia zotadka i jelit
Bardzo czgsto: biegunka
Czesto: bdl brzucha, nudno$ci, wymioty, wzdecia

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto: swiad skory, wysypka plamisto-grudkowa
Czesto$¢ nieznana: wykwity pecherzykowo-pecherzowe

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci, w tym pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy lub reakcje

anafilaktyczne

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Czesto: ozigbtos¢ ptciowa lub impotencja

Zaburzenia psychiczne
Czesto: zmniejszone libido
Niezbyt czgsto: zwickszone libido

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Ostre przedawkowanie akamprozatu jest zwykle tagodne. W zgtoszonych przypadkach jedynym
objawem, ktory mozna powigzac z przedawkowaniem, jest biegunka.
Nie zaobserwowano hiperkalcemii. Stosuje si¢ leczenie objawowe.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w leczeniu uzaleznienia od alkoholu, akamprozat.
Kod ATC: NO7BB03

Akamprozat (acetylohomotaurynian wapnia) ma budowe chemiczng podobna do budowy
aminokwasowych neuroprzekaznikow, takich jak tauryna czy kwas y-aminomastowy (GABA);
zawiera grupe acetylowa, co umozliwia przenikanie przez bariere krew-moézg. Wykazano, ze
akamprozat stymuluje neurotransmisj¢ GABA-ergicznych inhibitorow oraz dziala antagonistycznie
w stosunku do aminokwaséw dziatajacych pobudzajaco, szczegolnie kwasu glutaminowego.
Badania przeprowadzone na zwierzgtach (szczury) wykazaly, ze akamprozat wplywa na uzaleznienie
od alkoholu, zmniejszajac spozycie alkoholu i nie zaburzajac spozycia pokarmow oraz ptynow.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Akamprozat wykazuje umiarkowane, wolne wchtanianie z przewodu pokarmowego z wysoka
zmienno$cig osobnicza.

Podawanie akamprozatu z pokarmem zmniejsza biodostepnos¢ produktu Campral w porownaniu
z podawaniem produktu w innych warunkach. Stan stacjonarny jest osiagany w ciaggu 5-7 dni po
wielokrotnym podaniu doustnym.

Akamprozat nie wigze si¢ z biatkami osocza.

Akamprozat jest wydalany wylacznie przez nerki w niezmienionej postaci, klirens nerkowy
akamprozatu jest prawie taki sam jak klirens osoczowy. Dodatkowo istnieje liniowy zwiazek
pomiedzy ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek a wydtuzeniem okresu poltrwania akamprozatu
W SUrowicy.

Chociaz wchianianie z przewodu pokarmowego jest przedtuzone to wydalanie jest szybkie.
Dlatego okres pottrwania od 15 do 30 godzin jest bardziej reprezentatywny dla wchtaniania niz
wydalania.

Wiasciwos$ci farmakokinetyczne akamprozatu sg niezmienione u os6b z niewydolno$cig watroby.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przedklinicznych wykazano, ze objawy toksycznego dziatania sg zwigzane

z nadmiernym wchtanianiem wapnia, a nie acetylohomotauryny. Obserwowano nastepujace
zaburzenia gospodarki wapniowo-fosforanowej: biegunki, zwapnienia tkanek migkkich, zmiany
patomorfologiczne w nerkach i sercu.

W badaniach na zwierzgtach nie wykazano dziatania mutagennego, rakotworczego, teratogennego ani
ujemnego wptywu na uktad rozrodczy zwierzat zarowno osobnikow meskich jak 1 zenskich.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Krospowidon

Mikrokrystaliczna celuloza
Magnezu krzemian



Karboksymetyloskrobia sodowa

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Skiad otoczki

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), dyspersja 30%
Talk

Glikol propylenowy

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3.  Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PCV/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku. Blistry zawieraja 12 lub 20 tabletek.
W pudetku tekturowym znajduje si¢ 60, 84 lub 200 tabletek powlekanych dojelitowych.

Produkt Campral jest tez pakowany w butelki z polipropylenu. Opakowanie takie zawiera 180 tabletek
powlekanych dojelitowych.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
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